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STAATSCOURANT 

Officiële uitgave van het Koninkrijk der Nederlanden sinds 1814. 


Register Geneesmiddelen - Inschrijvingen enkelvoudig en parallel 
september2015 


Inschrijvingen enkelvoudige handelsvergunningen 

Lijst 754a - het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de handelsvergunningen van de 
volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in september 2015. Op de eerste regel staat 
het RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het geneesmiddel, 
het werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de handelsvergunninghouder 
en fabrikant(en) verantwoordelijk voor vrijgifte. 

115571 

UR 

Aprizexen 10 mg orodispergeerbare tabletten 

ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 

02-09-2015 

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Tsjechië 
Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 
Rontis Hellas S.A., Griekenland 

Valeant spólka z ograniczona odpowiedzialnoscia spólka jawna, Polen 

115573 

UR 

Aprizexen 15 mg orodispergeerbare tabletten 

ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 

02-09-2015 

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Tsjechië 
Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 
Rontis Hellas S.A., Griekenland 

Valeant spólka z ograniczona odpowiedzialnoscia spólka jawna, Polen 

115574 

UR 

Aprizexen 30 mg orodispergeerbare tabletten 

ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 

02-09-2015 

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Tsjechië 
Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 
Rontis Hellas S.A., Griekenland 

Valeant spólka z ograniczona odpowiedzialnoscia spólka jawna, Polen 

115581 

UR 

Aribit ODT 10 mg orodispergeerbare tabletten 

ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 

02-09-2015 

Medana Pharma Spólka Akcyjna, Polen 
Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 
Rontis Hellas S.A., Griekenland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115582 

UR 

Aribit ODT 15 mg orodispergeerbare tabletten 

ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 

02-09-2015 

Medana Pharma Spólka Akcyjna, Polen 
Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 
Rontis Hellas S.A., Griekenland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 
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115583 

UR 

Aribit ODT 30 mg orodispergeerbare tabletten 

ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 

02-09-2015 

Medana Pharma Spólka Akcyjna, Polen 
Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 
Rontis Hellas S.A., Griekenland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115588 

UR 

Aripiprazol Sandoz 10 mg orodispergeerbare tabletten 

ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 

02-09-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 

Rontis Hellas S.A., Griekenland 

Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

115589 

UR 

Aripiprazol Sandoz 15 mg orodispergeerbare tabletten 

ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 

02-09-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 

Rontis Hellas S.A., Griekenland 

Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

115590 

UR 

Aripiprazol Sandoz 30 mg orodispergeerbare tabletten 

ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 

02-09-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 

Rontis Hellas S.A., Griekenland 

Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

114294 

UR 

D-Curalcium 1.000 mg/1000 IE, kauwtabletten 
CALCIUMCARBONAAT (E 170) 2.500 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
CALCIUM (Ca2+) 1.000 mg/stuk 

CHOLECALCIFEROL CONCENTRAAT, POEDERVORM 10 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 25 pg/stuk 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 1.000 IE/stuk 

02-09-2015 

Laboratoires SMB S.A., België 
SMB Technology S.A., België 

114751 

UR 

Tadalafil Teva 10 mg, filmomhulde tabletten 

TADALAFIL 10 mg/stuk 

02-09-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
TEVA Pharma S.L.U, Spanje 
TEVA SANTÉ, Frankrijk 
Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 
Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 
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Merckle GMBH & Co. (Ulm), Duitsland 
Teva Pharma B.V., Nederland 
Pliva Hrvatska D.O.O., Kroatië 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 
Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 

114749 

UR 

Tadalafil Teva 2.5 mg, filmomhulde tabletten 

TADALAFIL 2,5 mg/stuk 

02-09-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
TEVA Pharma S.L.U, Spanje 
TEVA SANTÉ, Frankrijk 
Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 

Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 

Merckle GMBH & Co. (Ulm), Duitsland 

Teva Pharma B.V., Nederland 

Pliva Hrvatska D.O.O., Kroatië 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 

114752 

UR 

Tadalafil Teva 20 mg, filmomhulde tabletten 

TADALAFIL 20 mg/stuk 

02-09-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
TEVA Pharma S.L.U, Spanje 
TEVA SANTÉ, Frankrijk 
Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 

Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 

Merckle GMBH & Co. (Ulm), Duitsland 

Teva Pharma B.V., Nederland 

Pliva Hrvatska D.O.O., Kroatië 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 

114750 

UR 

Tadalafil Teva 5 mg, filmomhulde tabletten 

TADALAFIL 5 mg/stuk 

02-09-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
TEVA Pharma S.L.U, Spanje 
TEVA SANTÉ, Frankrijk 
Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 

Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 

Merckle GMBH & Co. (Ulm), Duitsland 

Teva Pharma B.V., Nederland 

Pliva Hrvatska D.O.O., Kroatië 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

Teva Operations Sp. z.o.o, Polen 

115604 

UR 

Aripiprazol CF 10 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 
03-09-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
Centrafarm Services B.V., Nederland 
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115605 

UR 

Aripiprazol CF 15 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 
03-09-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
Centrafarm Services B.V., Nederland 

115606 

UR 

Aripiprazol CF 30 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 
03-09-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
Centrafarm Services B.V., Nederland 

115603 

UR 

Aripiprazol CF 5 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 5 mg/stuk 
03-09-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
Centrafarm Services B.V., Nederland 

117146 

UR 

Botox, 100 Allerganeenheden, poeder voor oplossing voor injectie 

BOTULINUM TOXINE, Type A 100 E/flacon 

03-09-2015 

Allergan Pharmaceuticals Ireland, Ierland 
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Ierland 

117147 

UR 

Botox, 200 Allerganeenheden, poeder voor oplossing voor injectie 

BOTULINUM TOXINE, Type A 200 E/flacon 

03-09-2015 

Allergan Pharmaceuticals Ireland, Ierland 
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Ierland 

117145 

UR 

Botox, 50 Allerganeenheden, poeder voor oplossing voor injectie 

BOTULINUM TOXINE, Type A 50 E/flacon 

03-09-2015 

Allergan Pharmaceuticals Ireland, Ierland 
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Ierland 

114568 

UR 

Gablofen 0,05 mg/ml oplossing voor injectie / infusie in een voorgevulde spuit 

BACLOFEN 50 pg/ml 

04-09-2015 

Mallinckrodt Deutschland GmbH, Duitsland 
Mallinckrodt Medical Imaging Ireland, Ierland 

115222 

UR 

Gablofen 0,5 mg/ml oplossing voor injectie / infusie 
BACLOFEN 0,5 mg/ml 
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04-09-2015 

Mallinckrodt Deutschland GmbH, Duitsland 
Mallinckrodt Medical Imaging Ireland, Ierland 



114570 

UR 

Gablofen 0,5 mg/ml oplossing voor injectie / infusie in een voorgevulde spuit 

BACLOFEN 0,5 mg/ml 

04-09-2015 

Mallinckrodt Deutschland GmbH, Duitsland 
Mallinckrodt Medical Imaging Ireland, Ierland 

115223 

UR 

Gablofen 1 mg/ml oplossing voor injectie / infusie 

BACLOFEN 1 mg/ml 

04-09-2015 

Mallinckrodt Deutschland GmbH, Duitsland 
Mallinckrodt Medical Imaging Ireland, Ierland 

114571 

UR 

Gablofen 1 mg/ml oplossing voor injectie / infusie in een voorgevulde spuit 

BACLOFEN 1 mg/ml 

04-09-2015 

Mallinckrodt Deutschland GmbH, Duitsland 
Mallinckrodt Medical Imaging Ireland, Ierland 

115224 

UR 

Gablofen 2 mg/ml oplossing voor injectie / infusie 

BACLOFEN 2 mg/ml 

04-09-2015 

Mallinckrodt Deutschland GmbH, Duitsland 
Mallinckrodt Medical Imaging Ireland, Ierland 

114572 

UR 

Gablofen 2 mg/ml oplossing voor injectie / infusie in een voorgevulde spuit 

BACLOFEN 2 mg/ml 

04-09-2015 

Mallinckrodt Deutschland GmbH, Duitsland 
Mallinckrodt Medical Imaging Ireland, Ierland 

115995 

UR 

Salmeterol/Fluticasonpropionaat 25 microgram/125 microgram/dosis Vincion, aërosol, suspensie 

FLUTICASONPROPIONAAT 125 pg/dosis 

SALMETEROLXINAFOAAT 36,3 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 25 pg/dosis 

04-09-2015 

Vincion BV, Nederland 

Cipla (EU) Limited, Verenigd Koninkrijk 

115996 

UR 

Salmeterol/Fluticasonpropionaat 25 microgram/250 microgram/dosis Vincion, aërosol, suspensie 

FLUTICASONPROPIONAAT 250 pg/dosis 

SALMETEROLXINAFOAAT 36,3 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 25 pg/dosis 

04-09-2015 

Vincion BV, Nederland 

Cipla (EU) Limited, Verenigd Koninkrijk 
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115641 

UR 

Aprizexen 15 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 
07-09-2015 

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Tsjechië 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

Valeant spólka z ograniczona odpowiedzialnoscia spólka jawna, Polen 

115642 

UR 

Aprizexen 30 mg, tabletten 
ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 
07-09-2015 

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Tsjechië 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

Valeant spólka z ograniczona odpowiedzialnoscia spólka jawna, Polen 

115239 

UR 

Menjugate 10 microgram, suspensie voor injectie 
ALUMINIUMHYDROXIDE 0-WATER 0,3 - 0,4 mg/flacon 
CORYNEBACTERIUM DIPHTHERIAE CRM197 PROTEÏNE 12,5-25 pg/flacon 

MENINGOKOKKEN OLIGOSACCHARIDE, SEROGROEP C GECONJUGEERD AAN C. DIFTERIE CRM197 

CARRIERPROTEÏNE 20 pg/ml 

07-09-2015 

Novartis Vaccines and Diagnostics s.r.l., Italië 
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l., Italië 

115240 

UR 

Menjugate 10 microgram, suspensie voor injectie in voorgevulde spuit 
ALUMINIUMHYDROXIDE 0-WATER 0,3 - 0,4 mg/flacon 
CORYNEBACTERIUM DIPHTHERIAE CRM197 PROTEÏNE 12,5-25 pg/flacon 

MENINGOKOKKEN OLIGOSACCHARIDE, SEROGROEP C GECONJUGEERD AAN C. DIFTERIE CRM197 

CARRIERPROTEÏNE 20 pg/ml 

07-09-2015 

Novartis Vaccines and Diagnostics s.r.l., Italië 
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l., Italië 

115558 

UR 

Lisinopril EssPharm 1 mg/ml drank 
LISINOPRIL 2-WATER 1,09 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
LISINOPRIL 1 mg/ml 
09-09-2015 

Essential Pharmaceuticals Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Famar Nederland B.V., Nederland 

115517 

UR 

Etoricoxib Mylan 120 mg, filmomhulde tabletten 

ETORICOXIB 120 mg/stuk 

14-09-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 
Mylan B.V., Nederland 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

115521 

UR 

Etoricoxib Mylan 120 mg, filmomhulde tabletten 


Staatscourant 2015 nr. 41438 24 november 2015 





ETORICOXIB 120 mg/stuk 
14-09-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 
Mylan B.V., Nederland 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 


115514 

UR 

Etoricoxib Mylan 30 mg, filmomhulde tabletten 

ETORICOXIB 30 mg/stuk 

14-09-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 
Mylan B.V., Nederland 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

115518 

UR 

Etoricoxib Mylan 30 mg, filmomhulde tabletten 

ETORICOXIB 30 mg/stuk 

14-09-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 
Mylan B.V., Nederland 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

115515 

UR 

Etoricoxib Mylan 60 mg, filmomhulde tabletten 

ETORICOXIB 60 mg/stuk 

14-09-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 
Mylan B.V., Nederland 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

115519 

UR 

Etoricoxib Mylan 60 mg, filmomhulde tabletten 

ETORICOXIB 60 mg/stuk 

14-09-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 
Mylan B.V., Nederland 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

115516 

UR 

Etoricoxib Mylan 90 mg, filmomhulde tabletten 

ETORICOXIB 90 mg/stuk 

14-09-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 
Mylan B.V., Nederland 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

115520 

UR 

Etoricoxib Mylan 90 mg, filmomhulde tabletten 
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ETORICOXIB 90 mg/stuk 

14- 09-2015 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 
Mylan B.V., Nederland 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

115743 

UR 

Atosiban Accord 37.5 mg /5 ml concentraat voor oplossing voor infusie 

ATOSIBANACETAAT 

OVEREENKOMEND MET 

ATOSIBAN 7,5 mg/ml 

15- 09-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 
Cemelog-BRS Ltd., Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

115998 

UR 

Ciprofloxacine Aurobindo 250 mg filmomhulde tabletten 
CIPROFLOXACINEHYDROCHLORIDE 1-WATER 294,6 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
CIPROFLOXACINE 0-WATER 250 mg/stuk 
15-09-2015 

Aurobindo Pharma B.V., Nederland 
Milpharm Limited, Verenigd Koninkrijk 
APL Swift Services (Malta) Limited, Malta 

116000 

UR 

Ciprofloxacine Aurobindo 500 mg filmomhulde tabletten 
CIPROFLOXACINEHYDROCHLORIDE 1-WATER 589,2 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
CIPROFLOXACINE 0-WATER 500 mg/stuk 
15-09-2015 

Aurobindo Pharma B.V., Nederland 
Milpharm Limited, Verenigd Koninkrijk 
APL Swift Services (Malta) Limited, Malta 

116001 

UR 

Ciprofloxacine Aurobindo 750 mg filmomhulde tabletten 
CIPROFLOXACINEHYDROCHLORIDE 1-WATER 883,7 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
CIPROFLOXACINE 0-WATER 750 mg/stuk 
15-09-2015 

Aurobindo Pharma B.V., Nederland 
Milpharm Limited, Verenigd Koninkrijk 
APL Swift Services (Malta) Limited, Malta 

117344 

UA-UAD-AV 

Ibuprofen Sandoz 200 mg, filmomhulde tabletten 

IBUPROFEN 200 mg/stuk 

15-09-2015 

Sandoz B.V., Nederland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 
Medicofarma S.A., Polen 

117345 

UA-UAD 

Ibuprofen Sandoz 400 mg, filmomhulde tabletten 
IBUPROFEN 400 mg/stuk 
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15-09-2015 

Sandoz B.V., Nederland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 
Medicofarma S.A., Polen 

117346 

UR 

Ibuprofen Sandoz 600 mg, filmomhulde tabletten 

IBUPROFEN 600 mg/stuk 

15-09-2015 

Sandoz B.V., Nederland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 
Medicofarma S.A., Polen 

115494 

UR 

Tolpermyo 150 mg filmomhulde tabletten 
TOLPERISONHYDROCHLORIDE 150 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TOLPERISON 130,6 mg/stuk 
15-09-2015 

Will Pharma B.V., Nederland 

Meditop Pharmaceutical Co. Ltd., Hongarije 

115493 

UR 

Tolpermyo 50 mg filmomhulde tabletten 
TOLPERISONHYDROCHLORIDE 50 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TOLPERISON 43,5 mg/stuk 
15-09-2015 

Will Pharma B.V., Nederland 

Meditop Pharmaceutical Co. Ltd., Hongarije 

115109 

UR 

Voramol 200 mg filmomhulde tabletten 
VORICONAZOL 200 mg/stuk 
15-09-2015 

Alvogen IPCo S.ar.l, Luxemburg 
Pharmathen S.A., Griekenland 
Pharmathen International S.A., Griekenland 

115108 

UR 

Voramol 50 mg filmomhulde tabletten 
VORICONAZOL 50 mg/stuk 
15-09-2015 

Alvogen IPCo S.ar.l, Luxemburg 
Pharmathen S.A., Griekenland 
Pharmathen International S.A., Griekenland 

115107 

UR 

Voriconazol Orion 200 mg filmomhulde tabletten 

VORICONAZOL 200 mg/stuk 

15-09-2015 

Orion Corporation, Finland 
Pharmathen S.A., Griekenland 
Pharmathen International S.A., Griekenland 

115106 

UR 

Voriconazol Orion 50 mg filmomhulde tabletten 

VORICONAZOL 50 mg/stuk 

15-09-2015 
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Orion Corporation, Finland 
Pharmathen S.A., Griekenland 
Pharmathen International S.A., Griekenland 



115105 

UR 

Voriconazol Pharmathen 200 mg filmomhulde tabletten 

VORICONAZOL 200 mg/stuk 

15-09-2015 

Pharmathen S.A., Griekenland 
Pharmathen S.A., Griekenland 
Pharmathen International S.A., Griekenland 

115099 

UR 

Voriconazol Pharmathen 50 mg filmomhulde tabletten 
VORICONAZOL 50 mg/stuk 

15- 09-2015 

Pharmathen S.A., Griekenland 
Pharmathen S.A., Griekenland 
Pharmathen International S.A., Griekenland 

116142 

UR 

Imatinib Denk 100 mg, filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 119,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 100 mg/stuk 

16- 09-2015 

Denk Pharma Europe GmbH, Duitsland 
Siegfried Malta Ltd., Malta 

116143 

UR 

Imatinib Denk 400 mg, filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 478 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 400 mg/stuk 

16- 09-2015 

Denk Pharma Europe GmbH, Duitsland 
Siegfried Malta Ltd., Malta 

116075 

UR 

Dulasolan 30 mg harde maagsapresistente capsules 
DULOXETINEHYDROCHLORIDE 33,6 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
DULOXETINE 30 mg/stuk 

17- 09-2015 

G.L. Pharma GmbH, Oostenrijk 
G.L. Pharma GmbH, Oostenrijk 
Pharmascience International Limited, Cyprus 

116076 

UR 

Dulasolan 60 mg harde maagsapresistente capsules 
DULOXETINEHYDROCHLORIDE 67,2 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
DULOXETINE 60 mg/stuk 

17-09-2015 

G.L. Pharma GmbH, Oostenrijk 
G.L. Pharma GmbH, Oostenrijk 
Pharmascience International Limited, Cyprus 

116073 

UR 
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Dulodet 30 mg harde maagsapresistente capsules 
DULOXETINEHYDROCHLORIDE 33,6 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
DULOXETINE 30 mg/stuk 
17-09-2015 

Egis Pharmaceuticals Private Limited Company, Hongarije 
Egis Pharmaceuticals PLC, Hongarije 
Pharmascience International Limited, Cyprus 

116074 

UR 

Dulodet 60 mg harde maagsapresistente capsules 
DULOXETINEHYDROCHLORIDE 67,2 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
DULOXETINE 60 mg/stuk 
17-09-2015 

Egis Pharmaceuticals Private Limited Company, Hongarije 
Egis Pharmaceuticals PLC, Hongarije 
Pharmascience International Limited, Cyprus 

116071 

UR 

Duloxetine Genericon 30 mg harde maagsapresistente capsules 
DULOXETINEHYDROCHLORIDE 33,6 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
DULOXETINE 30 mg/stuk 
17-09-2015 

GENERICON PHARMA Gesellschaft m.b.H., Oostenrijk 
GENERICON PHARMA Gesellschaft m.b.H., Oostenrijk 
Pharmascience International Limited, Cyprus 

116072 

UR 

Duloxetine Genericon 60 mg harde maagsapresistente capsules 
DULOXETINEHYDROCHLORIDE 67,2 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
DULOXETINE 60 mg/stuk 
17-09-2015 

GENERICON PHARMA Gesellschaft m.b.H., Oostenrijk 
GENERICON PHARMA Gesellschaft m.b.H., Oostenrijk 
Pharmascience International Limited, Cyprus 

115913 

UR 

Eplerenon Accord 25 mg filmomhulde tabletten 

EPLERENON 25 mg/stuk 

17-09-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft, Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

115915 

UR 

Eplerenon Accord 50 mg filmomhulde tabletten 

EPLERENON 50 mg/stuk 

17-09-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

114785 

UR 

Latanoprost Cipla 50 microgram ml, oogdruppels, oplossing 

LATANOPROST 50 pg/ml 

17-09-2015 

Cipla Europe N.V., België 
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S&D Pharma CZ, spol. s r.o, Tsjechië 
Cipla (EU) Limited, Verenigd Koninkrijk 



115175 

UR 

Stapressial 10 mg/5 mg/5 mg filmomhulde tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 6,9 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 5 mg/stuk 

ATORVASTATINE CALCIUM 3-WATER 10,8 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ATORVASTATINE 10 mg/stuk 

PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

PERINDOPRIL 3,4 mg/stuk 

17-09-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

115178 

UR 

Stapressial 20 mg/10 mg/10 mg filmomhulde tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 13,9 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 10 mg/stuk 

ATORVASTATINE CALCIUM 3-WATER 21,6 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ATORVASTATINE 20 mg/stuk 

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

PERINDOPRIL 6,8 mg/stuk 

17-09-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

115177 

UR 

Stapressial 20 mg/10 mg/5 mg filmomhulde tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 6,9 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 5 mg/stuk 

ATORVASTATINE CALCIUM 3-WATER 21,6 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ATORVASTATINE 20 mg/stuk 

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

PERINDOPRIL 6,8 mg/stuk 

17-09-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

115176 

UR 

Stapressial 20 mg/5 mg/5 mg filmomhulde tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 6,9 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 5 mg/stuk 
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ATORVASTATINE CALCIUM 3-WATER 21,6 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ATORVASTATINE 20 mg/stuk 

PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

PERINDOPRIL 3,4 mg/stuk 

17-09-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

115179 

UR 

Stapressial 40 mg/10 mg/10 mg filmomhulde tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 13,9 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 10 mg/stuk 

ATORVASTATINE CALCIUM 3-WATER 43,3 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ATORVASTATINE 40 mg/stuk 

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

PERINDOPRIL 6,8 mg/stuk 

17-09-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

115095 

UR 

Triveram 10 mg/5 mg/5 mg filmomhulde tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 6,9 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 5 mg/stuk 

ATORVASTATINE CALCIUM 3-WATER 10,8 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ATORVASTATINE 10 mg/stuk 

PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

PERINDOPRIL 3,4 mg/stuk 

17-09-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

115103 

UR 

Triveram 20 mg/10 mg/10 mg filmomhulde tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 13,9 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 10 mg/stuk 

ATORVASTATINE CALCIUM 3-WATER 21,6 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ATORVASTATINE 20 mg/stuk 

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

PERINDOPRIL 6,8 mg/stuk 

17-09-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 
EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 
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Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 



115102 

UR 

Triveram 20 mg/10 mg/5 mg filmomhulde tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 6,9 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 5 mg/stuk 

ATORVASTATINE CALCIUM 3-WATER 21,6 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ATORVASTATINE 20 mg/stuk 

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

PERINDOPRIL 6,8 mg/stuk 

17-09-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

115101 

UR 

Triveram 20 mg/5 mg/5 mg filmomhulde tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 6,9 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 5 mg/stuk 

ATORVASTATINE CALCIUM 3-WATER 21,6 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ATORVASTATINE 20 mg/stuk 

PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

PERINDOPRIL 3,4 mg/stuk 

17-09-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

115104 

UR 

Triveram 40 mg/10 mg/10 mg filmomhulde tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 13,9 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 10 mg/stuk 

ATORVASTATINE CALCIUM 3-WATER 43,3 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ATORVASTATINE 40 mg/stuk 

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

PERINDOPRIL 6,8 mg/stuk 

17-09-2015 

Les Laboratoires Servier, Frankrijk 

EGIS Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

Servier (Ireland) Industries Ltd, Ierland 

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Polen 

Les Laboratoires Servier Industrie, Frankrijk 

114352 

UR 

Imatinib CF 100 mg, filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 119,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
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IMATINIB 100 mg/stuk 
21-09-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
S.C. Polipharma Industries S.R.L., Roemenië 
Cell Pharm GmbH, Roemenië 

114359 

UR 

Imatinib CF 400 mg, filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 477,9 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 400 mg/stuk 

21- 09-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
S.C. Polipharma Industries S.R.L., Roemenië 
Cell Pharm GmbH, Roemenië 

117168 

UR 

Cefuroxim Stravencon 1.500 mg poeder voor oplossing voor injectie of infusie 
CEFUROXIM NATRIUM 1.577,8 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
CEFUROXIM 1.500 mg/flacon 

22- 09-2015 

Stravencon Limited, Verenigd Koninkrijk 
IPG Pharma Ltd, Verenigd Koninkrijk 

117162 

UR 

Cefuroxim Stravencon 250 mg poeder voor oplossing voor injectie 

CEFUROXIM NATRIUM 263 mg/flacon 

OVEREENKOMEND MET 

CEFUROXIM 250 mg/flacon 

22-09-2015 

Stravencon Limited, Verenigd Koninkrijk 
IPG Pharma Ltd, Verenigd Koninkrijk 

117167 

UR 

Cefuroxim Stravencon 750 mg poeder voor oplossing voor injectie 

CEFUROXIM NATRIUM 788,9 mg/flacon 

OVEREENKOMEND MET 

CEFUROXIM 750 mg/flacon 

22-09-2015 

Stravencon Limited, Verenigd Koninkrijk 
IPG Pharma Ltd, Verenigd Koninkrijk 

109615 

UR 

Teicoplanine Sandoz 200 mg, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie/infusie of orale 
oplossing 

TEICOPLANINE 200 mg/flacon 
22-09-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

109616 

UR 

Teicoplanine Sandoz 400 mg, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie/infusie of orale 
oplossing 

TEICOPLANINE 400 mg/flacon 
22-09-2015 

Sandoz B.V., Nederland 
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Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 
Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 



116080 

UR 

Duloxetine CF 30 mg, harde maagsapresistente capsules 
DULOXETINEHYDROCHLORIDE 33,65 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
DULOXETINE 30 mg/stuk 
23-09-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Stada Nordic ApS, Denemarken 
Clonmel Healthcare Ltd, Ierland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
Centrafarm Services B.V., Nederland 

116082 

UR 

Duloxetine CF 60 mg, harde maagsapresistente capsules 
DULOXETINEHYDROCHLORIDE 67,3 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
DULOXETINE 60 mg/stuk 

23- 09-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Stada Nordic ApS, Denemarken 
Clonmel Healthcare Ltd, Ierland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
Centrafarm Services B.V., Nederland 

115621 

UR 

Imatinib Accord Healthcare 100 mg filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 119,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 100 mg/stuk 

24- 09-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Hetero Malta Ltd, Malta 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

115623 

UR 

Imatinib Accord Healthcare 400 mg filmomhulde tabletten 

IMATINIBMESILAAT 478 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

IMATINIB 400 mg/stuk 

24-09-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Hetero Malta Ltd, Malta 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

115624 

UR 

Imatinib Intrapharm 100 mg filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 119,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 100 mg/stuk 
24-09-2015 

Intrapharm Laboratories Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Hetero Malta Ltd, Malta 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
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115625 

UR 

Imatinib Intrapharm 400 mg filmomhulde tabletten 
IMATIN IBM ESI LAAT 478 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 400 mg/stuk 
24-09-2015 

Intrapharm Laboratories LtcL, Verenigd Koninkrijk 
Hetero Malta Ltd, Malta 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 


115417 

UR 

Lidocaïne Accord 10 mg/ml oplossing voor injectie 
LIDOCAINEHYDROCHLORIDE 1-WATER 10 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
LIDOCAÏNE 8,1 mg/ml 
25-09-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft, Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

115422 

UR 

Lidocaïne Accord 20 mg/ml oplossing voor injectie 
LIDOCAINEHYDROCHLORIDE 1-WATER 20 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
LIDOCAÏNE 16,2 mg/ml 
25-09-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

116539 

UR 

Vesicare 1 mg/ml, suspensie voor oraal gebruik 
SOLIFENACINESUCCINAAT 1 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
SOLIFENACINE 0,75 mg/ml 
25-09-2015 

Astellas Pharma Europe B.V., Nederland 
Astellas Pharma Europe B.V., Nederland 

116004 

UR 

Fluticasonpropionaat 125 microgram/dosis Vincion, aërosol, suspensie 

FLUTICASONPROPIONAAT 125 pg/dosis 

28-09-2015 

Vincion BV, Nederland 

Cipla (EU) Limited, Verenigd Koninkrijk 

116005 

UR 

Fluticasonpropionaat 250 microgram/dosis Vincion, aërosol, suspensie 

FLUTICASONPROPIONAAT 250 pg/dosis 

28-09-2015 

Vincion BV, Nederland 

Cipla (EU) Limited, Verenigd Koninkrijk 

116220 

UR 

Octaplex 1000 IE, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor infusie 
FACTOR II, HUMAAN 14-38 IE/ml 
FACTOR IX, HUMAAN 25 IE/ml 
FACTOR VII, HUMAAN 9-24 IE/ml 
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FACTOR X, HUMAAN 18 - 30 IE/ml 
PROTEÏNE C, HUMAAN 13-31 IE/ml 
PROTEÏNE S, HUMAAN 12 - 32 IE/ml 
28-09-2015 

Octapharma GmbH, Duitsland 

Octapharma Pharmazeutika Produktions GmbH, Oostenrijk 
Octapharma GmbH, Duitsland 

Lijst 754b - het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de parallelhandelsvergunningen 
van de volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in september 2015. Op de eerste regel 
staat het RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het genees¬ 
middel, het werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de naam van het 
Nederlandse referentieproduct, de parallelhandelsvergunninghouder en het land van herkomst. 

117740//14032 
UR 

Calci-Chew 500 mg, kauwtabletten 
CALCIUMCARBONAAT (E 170) 1.250 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
CALCIUM (Ca2+) 500 mg/stuk 
02-09-2015 

Calci-Chew 500 mg, kauwtabletten 
BModesto B.V., Nederland 
Spanje 

117878//20245 
UR 

Bonefos 800 mg, filmomhulde tabletten 
DINATRIUMCLODRONAAT 4-WATER 1.000 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 

DINATRIUMCLODRONAAT 0-WATER 800 mg/stuk 
07-09-2015 

Bonefos 800 mg, filmomhulde tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Roemenië 

117616//17569 
UR 

Depakine vloeistof voor kinderen, vloeistof voor oraal gebruik 300 mg/ml 

NATRIUMVALPROAAT 300 mg/ml 

07-09-2015 

Depakine vloeistof voor kinderen, vloeistof voor oraal gebruik 300 mg/ml 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

België 

117749//33788 
UR 

GRAZAX 75.000-SQ-T, lyophilisaat voor oraal gebruik 
TIMOTHEEGRASPOLLENEXTRACT "ALK" 75.000 E/stuk 
07-09-2015 

GRAZAX, lyophilisaat voor oraal gebruik 75.000 SQ-T 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Italië 

117438//102870 
UR 

Salofalk 1 g zetpillen 

MESALAZINE 1 g/stuk 

07-09-2015 

Salofalk 1g, zetpillen 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Tsjechië 

117933//23529 
UR 

Seretide Diskus 50/100 microgram/dosis, inhalatiepoeder, voorverdeeld 
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FLUTICASONPROPIONAAT 100 pg/dosis 
SALMETEROLXINAFOAAT 72,5 pg/dosis 
OVEREENKOMEND MET 
SALMETEROL 50 Mg/dosis 
07-09-2015 

Seretide Diskus 50 microgram/100 microgram/dosis - inhalatiepoeder, voorverdeeld 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Slowakije 

117908//30653 
UR 

Testim 50 mg per tube, gel 
TESTOSTERON 50 mg/stuk 
07-09-2015 

Testim 50 mg gel, gel 50 mg/tube 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Griekenland 

117910//26303 
UR 

Somatuline AutoSolution 120 mg, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 

LANREOTIDEACETAAT 

OVEREENKOMEND MET 

LANREOTIDE 246 mg/g 

09-09-2015 

Somatuline AutoSolution 120 mg, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Polen 

117911//26302 
UR 

Somatuline AutoSolution 90 mg, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 

LANREOTIDEACETAAT 

OVEREENKOMEND MET 

LANREOTIDE 246 mg/g 

09-09-2015 

Somatuline AutoSolution 90 mg, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Polen 

117901//112405 
UR 

Ursofalk 500 mg filmomhulde tabletten 
URSODEOXYCHOLZUUR 500 mg/stuk 
09-09-2015 

Ursofalk 500 mg filmomhulde tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 

117913//110104 
UR 

Foster NEXThaler 100/6 microgram/dosis, inhalatiepoeder 
BECLOMETASONDIPROPIONAAT 0-WATER 100 pg/dosis 
FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 6 pg/dosis 
10-09-2015 

Foster NEXThaler 100/6 microgram/dosis, inhalatiepoeder 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Italië 

117914//14032 
UR 

Calci-Chew 500 mg kauwtabletten 
CALCIUMCARBONAAT (E 170) 1.250 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
CALCIUM (Ca2+) 500 mg/stuk 
14-09-2015 
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Calci-Chew 500 mg, kauwtabletten 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Spanje 



117697//10156 
UAD 

Hibiscrub, oplossing voor cutaan gebruik 40 mg/ml 
CHLOORHEXIDINEDIGLUCONAAT 40 mg/ml 

14- 09-2015 

Flibiscrub, oplossing voor cutaan gebruik 40 mg/ml 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

België 

117932//14487 
UAD 

Loxazol 50 mg/g crème 
PERMETHRINE 50 mg/g 

15- 09-2015 

Loxazol 50 mg/g crème 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Ierland 

116938//05341 
UR 

Kenacort-A 40 mg/ml, suspensie voor injectie 
TRIAMCINOLONACETONIDE 40 mg/ml 

16- 09-2015 

Kenacort-A 40, suspensie voor injectie 40 mg/ml 

Orifarm A/S, Denemarken 

Frankrijk 

117917//30086 
UR 

Copaxone 20 mg/ml voorgevulde spuit, oplossing voor injectie 
GLATIRAMEERACETAAT 20 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
GLATIRAMEER 18 mg/ml 

17- 09-2015 

Copaxone 20 mg/ml voorgevulde spuit, oplossing voor injectie 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Noorwegen 

116929//05341 
UR 

Kenacort-A 40 mg/ml, suspensie voor injectie 
TRIAMCINOLONACETONIDE 40 mg/ml 
17-09-2015 

Kenacort-A 40, suspensie voor injectie 40 mg/ml 

Orifarm A/S, Denemarken 

Italië 

117879//30794 
UR 

Nebido 1.000 mg/4 ml, oplossing voor injectie 
TESTOSTERONUNDECANOAAT 250 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
TESTOSTERON 157,9 mg/ml 
17-09-2015 

Nebido 1.000 mg/4 ml, oplossing voor injectie 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Noorwegen 

117931//18107 
UR 

Prograft 1 mg capsules, hard 
TACROLIMUS 1-WATER 1,02 mg/stuk 
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OVEREENKOMEND MET 
TACROLIMUS 0-WATER 1 mg/stuk 
17-09-2015 

Prograft 1 mg capsules, hard 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Slowakije 

117742//113926 
UR 

D-Will 1000 IE filmomhulde tabletten 

CHOLECALCIFEROL CONCENTRAAT, POEDERVORM 10 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 25 pg/stuk 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 1.000 IE/stuk 

21-09-2015 

Vitamine D3 Radaydrug 1000 IE filmomhulde tabletten 

Will Pharma B.V., Nederland 

Hongarije 

1177 45//113928 
UR 

D-Will 30 000 IE filmomhulde tabletten 

CHOLECALCIFEROL CONCENTRAAT, POEDERVORM 300 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 750 pg/stuk 

SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 

CHOLECALCIFEROL 30.000 IE/stuk 

21-09-2015 

Vitamine D3 Radaydrug 30000 IE filmomhulde tabletten 

Will Pharma B.V., Nederland 

Hongarije 

117939//105181 
UR 

Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde pen 

SOMATROPINE (rDNA) 6,7 mg/ml 

21-09-2015 

Norditropin FlexPro 10mg/1.5ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde pen 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Oostenrijk 

117940//105180 
UR 

Norditropin FlexPro 5mg/1,5ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde pen 

SOMATROPINE (rDNA) 3,3 mg/ml 

21-09-2015 

Norditropin FlexPro 5mg/1.5ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde pen 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Oostenrijk 

117597//07055 
UR 

Depakine Enteric 300 mg, maagsapresistente tabletten 
NATRIUMVALPROAAT 300 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VALPROÏNEZUUR 260,3 mg/stuk 
28-09-2015 

Depakine Enteric, maagsapresistente tabletten 300 mg 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

België 

117598//07476 
UR 

Depakine Enteric 500 mg, maagsapresistente tabletten 
NATRIUMVALPROAAT 500 mg/stuk 
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OVEREENKOMEND MET 
VALPROÏNEZUUR 433,8 mg/stuk 

28- 09-2015 

Depakine Enteric, maagsapresistente tabletten 500 mg 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

België 

117799//103823 
UR 

Saflutan 15 microgram/ml, oogdruppels, oplossing, verpakking voor eenmalig gebruik 
TAFLUPROST 15 pg/ml 

29- 09-2015 

Saflutan 15 microgram/ml, oogdruppels, oplossing, verpakking voor eenmalig gebruik 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Polen 

117916//33424 
UR 

Tostran 2% gel 
TESTOSTERON 20 mg/g 

30- 09-2015 

Tostran 2% gel, gel 0,02 g/g 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Italië 
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